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BUENOS AIRES, 70 ENE 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-021477-09-5 del Registro de
la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CROMOION S.R.L.
solicita la rectificacion de la Disposicion ANMAT N© 3670/10, por la cual se
tomoé conocimiento de la Fusién de la firma INVITROGEN CORPORATION
con la firma APPLIED BIOSYSTEMS, formando la sociedad comercial
denominada LIFE TECHNOLOGIES CORPORATION (USA), elaboradora de
los Reactivos de Diagnostico de Uso In Vitro detallados en el Anexo I de la
presente Disposicion.

Que se cometid un error de tipeo en el acto administrativo en la
nueva razon social de la firma elaboradora.

Que dicho error se considera subsanable en los términos de lo
normado por el Articulo 101 del reglamento aprobado por Decreto N©
1759/72 (T. 0. 1991).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable,
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Que a fs. 171 el Departamento de Registro ha tomado la
intervencion de su competencia en los términos de la Circular ANMAT N°
01/04,

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N° 1.490/92 y Decreto N°© 425/10.

Por ello:

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 12.- Sustituyase el Articulo 1° de la Disposicion N° 3670/10, el que
quedara redactado de fa siguiente manera:”ARTICULO 12.- Tomese conocimiento
de la fusion de la firma INVITROGEN CORPORATION con la firma APPLIED
BIOSYSTEMS, formando la sociedad comercial denominada: LIFE
TECHNOLOGIES CORPORATION (USA), sita en WISCONSIN, USA,
elaboradora de los Reactivos de Diagnostico de Uso “In Vitro” detallados
en el Anexo I de la presente Disposicidn, cuyo propietario es la firma
CROMOION S.R.L.”
ARTICULO 20, - Sustituyase el Anexo I la Disposiciébn ANMAT N© 3670/10

segln lo detallado en el Anexo I de la presente Disposicion.
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ARTICULO 39°. - Practiquense las atestaciones correspondientes en los
Certificados Nros.: 5872, 4195, 5285, 5284, 5344, 5582, 5595,5732,
5570, 6242, 6268, 6414, 6319, 6325 y 6429, con la nueva razdn social de
la firma elaboradora, cuando los mismos se presenten acompafiados de la
copia autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°.- - Registrese; girese al Departamento de Registro a sus
efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega
de la copia autenticada de la presente Disposicidn; cumplido, archivase

PERMANENTE.

EXPEDIENTE N° 1-47-0000-021477-09-5
pisposicioNNe () § 2 6 i e
cC
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ANEXO I
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REACTIVOS DE DIAGNOSTICO DE “USO IN VITRO”

Nombre comercial Certif| Titular Elaborador
N©¢
ABC SSP UniTray 5872 | CROMOION [Life
SRL Technologies
Corporation
(USA)
AB/DR/DQ SSP UniTray 5872 | CROMOION [Life
SRL Technologies
Corporation
(USA)
AB/DR SSP UniTray 5872 | CROMOION |Life
SRL Technologies
Corporation
(USA)
AllSet SSP HLA-A Low resolution 5285 | CROMOION [Invitrogen Ltd
SRL (UK)
AllSet SSP HLA-B Low resolution 5284 | CROMOION [Invitrogen Ltd
SRL (UK)
AllSet SSP DR Low resolution 5344 | CROMOION [Invitrogen Ltd
SRL (UK)
AllSet SSP Negative Controi 5344 | CROMOION [Invitrogen Ltd
SRL (UK)
AllSet SSP General Contamination 5344 | CROMOION [nvitrogen Ltd
SRL (UK)
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Nombre comercial Certif| Titular Elaborador
NO
DYNABEADS M-450 (anticuerpos policlonales), |4195|CROMOION [Invitrogen Dynal
DYNABEADS M-280 (anticuerpos policlonales), SRL AS (parte de Life
Dynabeads separaccidn de células (anticuerpos Technologies
monoclonales y policlonales), DETACHaBEAD Corporation)
(DaB) (anticuerpos policlonales), CELLection TM (Noruega)
(anticuerpos monoclonales), DYNABEADS células
cancerigenas circulantes, DYNABEADS
microbiolégicos, Dynabeads CD25, CD23/CD28 T
Cell Expander, Cellection Biotin Binder Kit,
DYNABEADS Protein G, DYNABEADS M-280
Tosylactivated, DYNABEADS M-270 Epoxy,
DYNABEADS M-450 Epoxy, DYNABEADS M-450
Tosylactivated.
RELI SSO DRB-1 Typing Kit 5582 | CROMOION [Invitrogen Ltd
SRL (UK)
RELI SSO HLA-DRB1 Master Mix 5582 | CROMOION |[Invitrogen Ltd
SRL (UK)
RELI SSO HLA-DRB1*03/11/13/14 Master Mix | 5582 | CROMOION [Invitrogen Ltd
SRL (UK)
RELI SSO DRB Typing Kit 5595 | CROMOION [Invitrogen Ltd
SRL (UK)
RELI SSO HLA-DRB Master Mix CROMOION finvitrogen Ltd
5595 [SRL (UK)
RELI SSO HLA-A Typing Kit 5732 | CROMOION [nvitrogen Ltd
SRL (UK)
RELI S5O Strip Detection Reagent Kit 5732 | CROMOION [Invitrogen Ltd
SRL (UK)

A
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Nombre comercial Certif| Titular Elaborador
Neo

Substrate A 5732 | CROMOION [Invitrogen Ltd
SRL (UK)

Substrate B 5732 | CROMOION {Invitrogen Ltd
SRL (UK}

SSPE Concentrate 5732 | CROMOION [Invitrogen Ltd
SRL (UK)

Citrate Concentrate 5732 | CROMOION [nvitrogen Ltd
SRL (UK)

Denaturation Solution 5732 | CROMOION [Invitrogen Ltd
SRL (UK}

SDS Concentrate 5732 | CROMOION [Invitrogen Ltd
SRL (UK)

Streptavidin - HRP Conjugate 5732 | CROMOION [nvitrogen Ltd
SRL (UK)

RELI SSO HLA-A Master Mix 5732 | CROMOION fInvitrogen Ltd
SRL (UK)

RELI Typing trays 5732 | CROMOION [Invitrogen Ltd
SRL (UK)

RELI SSO HLA-B Typing Kit 5570 | CROMOION [nvitrogen Ltd
SRL (UK)

RELI SSO HLA-B Master Mix 5570 | CROMOION [Invitrogen Ltd
SRL (UK)

RELI SSO HLA-Cw Typing Kit 6242 | CROMOION [Invitrogen Ltd
SRL (UK)

RELI SSO Strip Detection Reagent Kit 6242 | CROMOION Invitrogen Ltd
SRL (UK)
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Nombre comercial Certif| Titular Elaborador
NO
RELI SSO HLA-Cw Master Mix 6242 | CROMOION {Invitrogen Ltd
SRL (UK)
RELI SSO HLA_DQB1 Typing Kit 6268 | CROMOION [Invitrogen Ltd
SRL (UK)
RELI SSO HLA_DQB1 Master Mix 6268 | CROMOION ({Invitrogen Ltd
SRL (UK)
AllSet Gold SSP HLA-DQ Low Res 6414 | CROMOION [Life
SRL Technologies
Corporation
(USA)
AllSet Gold SSP HLA-B27 Low Res 6429 | CROMOION [Life
SRL Technologies
Corporation
(USA)
AliSet Gold HLA-A Low Resoiution 6319 | CROMOION [Life
SRL Technologies
Corporation
(USA)
AllSet Gold HLA-B Low Resolution 6319 | CROMOION |Life
SRL Technologies
Corporation
(USA)
AllSet Gold HLA-DR Low Resolution 6319 | CROMOION |Life
SRL [Technologies

Corporation
(USA)

A
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Nombre comercial Certifi Titular Elaborador
N©
DR4 T SSP UNITRAY 6325 | CROMOION [Life
SRL Technologies
Corporation
(USA)
A LOCUS SSP UNITRAY 6325 | CROMOION [Life
SRL Technologles
Corporation
(USA)
B LOCUS SSP UNITRAY 6325 | CROMOION [Life
SRL Technologies
Corporation
(USA)
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